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          Comitê de Ética em Pesquisa - CEP
PROTOCOLO DE PESQUISA

             O protocolo de pesquisa deve ser encaminhado ao COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA-CEP em duas vias, com uma carta de apresentação, assinada por todos os pesquisadores. O protocolo de pesquisa é composto de três documentos, ou seja:

1         FOLHA DE ROSTO (modelo CONEP-anexo) 

           Este documento que dá consistência jurídica ao projeto, porque identifica o pesquisador responsável, a instituição e o CEP. O título do projeto não pode conter rasuras. Abreviaturas, símbolos e/ou elementos figurativos devem ser evitados. Portanto, todos os dados devem ser corretamente preenchidos.

2          PROJETO
           É através do projeto que se fará a análise ética e se verificará a adequação metodológica. 

3         TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO-TCLE

           Elaborado pelo pesquisador em linguagem acessível à compreensão dos sujeitos da pesquisa. Esse documento demonstra de forma explícita, o reconhecimento do sujeito da pesquisa como ser autônomo e melhor defensor de seus interesses.

           Ao proteger o sujeito da pesquisa, indiretamente se estará protegendo o pesquisador e demais envolvidos, incluindo o CEP, que se torna co-responsável pela pesquisa após sua aprovação. O TCLE deverá ser obtido após o sujeito da pesquisa e/ou seu responsável legal estar suficientemente esclarecido de todos os possíveis benefícios, riscos e procedimentos que serão realizados e fornecidas todas as informações pertinentes à pesquisa
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (MODELO)
1 – Título do projeto;
2 – Desenho do estudo e objetivo(s) “essas informações estão sendo fornecidas para sua participação voluntária neste estudo, que visa.......”; ou “o objetivo deste estudo é.....”;
3 – Descrição dos procedimentos que serão realizados, com seus propósitos e identificação dos que forem experimentais e não rotineiros;
4 – Relação dos procedimentos rotineiros e como são realizados – coleta de sangue por punção periférica da veia do antebraço; exames radiológicos;
5 – Descrição dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos dos itens 3 e 4;
6 – Benefícios para o participante (Por exemplo: Não há benefício direto para o participante... Trata-se de estudo experimental testando a hipótese de que....... Somente no final do estudo poderemos  concluir a presença de algum benefício...;
7 – Relação de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos quais o paciente pode optar;
8 – Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, você terá acesso aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O principal investigador é o Dr (preencher o nome do pesquisador principal). que pode ser encontrado no endereço (institucional) Telefone(s) ............. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Largo Eng. Paulo de Almeida Sandeville, 15 – Santo André -   São João da Boa Vista-SP – Telefone: 0800-17 30 22 – E-mail: propeq@fae.br.
9 – É garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento na Instituição;
10 – Direito de confidencialidade – As informações obtidas serão  analisadas em conjunto com outros pacientes, não sendo divulgado a identificação de nenhum paciente;
11 – Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;
12 – Despesas e compensações: não há despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também não há compensação financeira relacionada à sua participação. Se existir qualquer despesa adicional, ela será absorvida pelo orçamento da pesquisa.
13 – Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito a tratamento médico na Instituição, bem como às indenizações legalmente estabelecidas.
14 - Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo”.........................”
Eu discuti com o professor. (preencher o nome do pesquisador principal). sobre a minha decisão em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço.

	Assinatura do paciente/representante legal
	                  Data         /       /       


	Assinatura da testemunha
	                 Data         /       /       


(para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de deficiência auditiva ou visual).
(Somente para o responsável do projeto)
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo.
	Assinatura do responsável pelo estudo
	                 Data         /       /       
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	MINISTÉRIO DA SAÚDE

Conselho Nacional de Saúde

Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP




FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
	01/2000

	Projeto de Pesquisa:



	2. Área do Conhecimento (Ver relação no verso)

	3. Código:

	4. Nível: (Só áreas do conhecimento 2 a 4)



	5.Área(s) Temática(s) Especial (s)
	6. Código(s):

	7. Fase: (Só área temática 3)

I (  )     II (   )     III (   )     IV (   )

	8. Unitermos: (3)

	SUJEITOS DA PESQUISA

	9. Número de sujeitos

No Centro:      Total:    
	10. Grupos Especiais: <18 anos (   )   Portador de Deficiência Mental (   )   Embrião/Feto (   )   Relação de Dependência (Estudantes, Militares, Presidiários, etc) (   )    Outros (   )    Não se aplica (   )

	PESQUISADOR RESPONSÁVEL

	11. Nome:

	12. Identidade:


	13. CPF.:


	19.Endereço (Rua, nº):



	14. Nacionalidade:


	15. Profissão:


	20. CEP:


	21. Cidade:


	22. U.F.



	16. Maior Titulação:


	17. Cargo


	23. Fone:


	24. Fax



	18. Instituição a que pertence:


	25. E.mail:



	Termo de Compromisso:
Declaro que conheço e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletado exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoráveis ou não. Aceito as responsabilidades pela condução científica do projeto acima.

             Data: _______/_______/_______                                             _____________________________________________

                                                                                                                                                       Assinatura

	INSTITUIÇÃO ONDE SERÁ REALIZADO

	26. Nome: 
	29. Endereço (Rua, nº):


	27. Unidade/Órgão:


	30. CEP:

	31. Cidade:

	32. U.F.



	28. Participação Estrangeira:  Sim (   )   Não (   )


	33. Fone:

	34. Fax.:



	35. Projeto Multicêntrico: Sim (   )   Não (   )   Nacional (   )    Internacional (   )    (Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil)

	Termo de Compromisso (do responsável pela instituição):
Declaro que conheço e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas Complementares e como esta instituição tem condições para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execução

Nome:                                                                                                    Cargo: ____________________________________


Data: _______/_______/_______                                                                ________________________________________

                                                                                                                                                             Assinatura

	              PATROCINADOR                      Não se aplica (    )

	36. Nome:
	39. Endereço



	37. Responsável:
	40. CEP:


	41. Cidade:


	42. UF



	38. Cargo/Função:
	43. Fone:


	44. Fax:



	COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA – CEP

	45. Data de Entrada:

_____/_____/_____
	46. Registro no CEP:
	47. Conclusão: Aprovado (  )

Data: ____/_____/_____
	48. Não Aprovado (  )

Data: _____/_____/_____

	49. Relatório(s) do Pesquisador responsável previsto(s) para:      

                                                                                                        Data:  _____/_____/_____                             Data: _____/_____/______

	Encaminho a CONEP:

50. Os dados acima para registro   (    )

51. O projeto para apreciação         (    )

52. Data: _____/_____/_____
	53. Coordenador: 

________________________________

                                Assinatura
	Anexar o parecer consubstanciado

	COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA – CONEP

	54.  Nº Expediente                        55. Data Recebimento: 

55. Processo: 
	57. Registro na CONEP: 



	58. Observações:




	CÓDIGO – ÁREAS DO CONHECIMENTO
1 - CIÊNCIAS EXATAS E DA TERRA
1.01 – MATEMÁTICA

1.02 – PROBABILIDADE E ESTATISTICA

1.03 - CIÊNCIA DA COMPUTAÇÃO

1.04 –ASTRONOMIA

1.05 - FÍSICA 

1.06 - QUÍMICA

1.07 - GEOCIÊNCIAS

1.08 - OCEANOGRAFIA

2 - CIÊNCIAS BIOLÓGICAS (*)

2.01 - BIOLOGIA GERAL

2.02 - GENÉTICA

2.03 - BOTANICA

2.04 - ZOOLOGIA

2.05 - ECOLOGIA

2.06 - MORFOLOGIA

2.07 - FISIOLOGIA

2.08 - BIOQUÍMICA

2.09 - BIOFÍSICA

2.10 - FARMACOLOGIA

2.11 - IMUNOLOGIA

2.12 - MICROBIOLOGIA

2.13 - PARASITOLOGIA

2.14 - TOXICOLOGIA

3 - ENGENHARIAS

3.01 - ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E METALÚRGICA

3.04 - ENGENHARIA ELÉTRICA

3.05 - ENGENHARIA MECÂNICA

3.06 - ENGENHARIA QUÍMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITÁRIA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUÇÃO

3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR

3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES

3.11 - ENGENHARIA NAVAL E OCEÂNICA

3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL

3.13  - ENGENHARIA BIOMÉDICA

4 - CIÊNCIAS DA SAÚDE (*)
4.01 - MEDICINA

4.02 - ODONTOLOGIA

4.03 - FARMÁCIA

4.04 - ENFERMAGEM

4.05 - NUTRIÇÃO

4.06 - SAÚDE COLETIVA

4.07 - FONOAUDIOLOGIA

4.08 - FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL

4.09 - EDUCAÇÃO FÍSICA


	5 - CIÊNCIAS AGRÁRIAS
5.01 - AGRONOMIA

5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E ENGENHARIA FLORESTAL

5.03 - ENGENHARIA AGRÍCOLA

5.04 - ZOOTECNIA

5.05 - MEDICINA VETERINÁRIA

5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E ENGENHARIA DE PESCA

5.07 - CIÊNCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS

6 - CIÊNCIAS SOCIAIS APLICADAS
6.01 - DIREITO

6.02 - ADMINISTRAÇÃO

6.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO

6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E REGIONAL

6.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIÊNCIA DA INFORMAÇÃO

6.08 - MUSEOLOGIA

6.09 - COMUNICAÇÃO

6.10 - SERVIÇO SOCIAL

6.11 - ECONOMIA DOMÉSTICA

6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 - TURISMO

7 - CIÊNCIAS HUMANAS
7.01 - FILOSOFIA

7.02 - SOCIOLOGIA

7.03 - ANTROPOLOGIA

7.04 - ARQUEOLOGIA

7.05 - HISTÓRIA

7.06 - GEOGRAFIA

7.07 - PSICOLOGIA

7.08 - EDUCAÇÃO

7.09 - CIÊNCIA POLÍTICA

7.10 - TEOLOGIA

8 - LINGÜÍSTICA, LETRAS E ARTES
8.01 - LINGÜÍSTICA

8.02 - LETRAS

8.03 - ARTES

(*) NÍVEL : (P) Prevenção (D) Diagnóstico (T) Terapêutico  (E)  Epidemiológico

(N) Não se aplica


 CÓDIGO - ÁREA TEMÁTICA

1 -  GENÉTICA HUMANA;

2 -  REPRODUÇÃO HUMANA;

3 -  FARMÁCOS, MEDICAMENTOS, VACINAS E TESTES DIAGNÓSTICOS NOVOS (FASES I, II E III) OU NÃO REGISTRADOS NO  PAÍS (AINDA QUE FASE IV), OU QUANDO A PESQUISA FOR REFERENTE A SEU USO COM MODALIDADES, INDICAÇÕES, DOSES OU VIAS DE ADMINISTRAÇÃO DIFERENTES DAQUELAS ESTABELECIDAS, INCLUINDO SEU EMPREGO EM COMBINAÇÕES;

4 -  EQUIPAMENTOS, INSUMOS E DISPOSITIVOS PARA A SAÚDE NOVOS, OU NÃO REGISTRADOS NO PAÍS;

5 -  NOVOS PROCEDIMENTOS AINDA NÃO CONSAGRADOS NA LITERATURA;

6 -  POPULAÇÕES INDÍGENAS;

7 -  PROJETOS QUE ENVOLVAM ASPECTOS DE BIOSSEGURANÇA;

8 -  PESQUISAS COORDENADAS DO EXTERIOR OU COM PARTICIPAÇÃO ESTRANGEIRA E PESQUISAS QUE ENVOLVAM REMESSA DE MATERIAL BIOLÓGICO PARA O EXTERIOR; E PROJETOS QUE, A CRITÉRIO DO CEP, DEVIDAMENTE JUSTIFICADO, SEJAM JULGADOS MERECEDORES DE ANÁLISE PELA CONEP/MS;

	
	FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO ANIMAIS



	1. Projeto de Pesquisa:



	2. Área do Conhecimento:



	PESQUISADOR RESPONSÁVEL

	4. Nome:


	

	5. Identidade:
	6. CPF.:
	7.Endereço (Rua, n.º ):
	
	

	8. Nacionalidade:
	9. Profissão:
	10. CEP:


	11. Cidade:
	12. U.F.

	13. Maior Titulação:
	14. Cargo
	15. Fone:


	16. Fax



	17.  Instituição a que pertence:
	
	18. Email:



	Termo de Compromisso: Declaro que conheço e cumprirei os princípios da ética em pesquisa com animais vigentes no país. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoráveis ou não. Aceito as responsabilidades pela condução científica do projeto acima.

 Data: _______/_______/_______                                                                           ______________________________________

                                                                                                                                                                Assinatura

	INSTITUIÇÃO ONDE SERÁ REALIZADO

	19. Nome:
	20. Endereço (Rua, nº):



	21. Unidade/Órgão:
	22. CEP:
	23. Cidade:
	24. U.F.



	25. Participação Estrangeira:  Sim  (   )      Não  (   )
	26. Fone:
	27. Fax.:

	28. Projeto Multicêntrico: Sim (   )     Não (   )    Nacional (   )    Internacional  (   )         ( Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil )

	Termo de Compromisso ( do responsável pela instituição ) :Declaro que conheço e cumprirei os princípios da ética em pesquisa com animais vigentes  no país, e que esta instituição tem condições para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execução

Nome:_______________________________________________________             Cargo________________________

Data: _______/_______/_______                                                                                          ___________________________________

                                                                                                                                                                 Assinatura

	              PATROCINADOR                      Não se aplica (    )

	29. Nome:
	30. Endereço



	31. Responsável:
	32. CEP:
	33. Cidade:


	34. UF

	35. Cargo/Função:
	36.  Fone:
	37. Fax:



	COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA COM ANIMAIS- CEP

	38.  Data de Entrada:

_____/_____/_____
	39. Registro  no CEP:
	40. Conclusão: Aprovado (  )

Data: ____/_____/_____
	41. Não Aprovado (    )

Data: _____/_____/_____

	42. Relatório(s) do Pesquisador responsável previsto(s) para: 

                                                                                                                        Data: _____/_____/____          Data: _____/_____/_____

	Encaminho a _______________________:

43. Os dados acima para registro (   ) 

44.O projeto para apreciação (   )

45. Data: _____/_____/_____


	46. Coordenador/Nome

________________________________

                      Assinatura
	Anexar o parecer consubstanciado
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